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返し多くの問題を克服してきた。まず、Bare metal stent (BMS) で問題となっていたス
テント内再狭窄は first generation drug-eluting stent (1st DES) の登場で著明に減
少した。しかし、DES 留置に伴い very late stent thrombosis (VLST) が増多すること
がわかり、second generation drug-eluting stent (2nd DES) が開発されたが in-stent 
restenosis (ISR) 及び stent thrombosis (ST) といった問題が残存した。これらを解決
すべく、third generation drug-eluting stent (3rd DES)ではステントに塗布されてい
るポリマーの克服を課題として開発された。しかし、2nd DES と 3rd DES の治療成績は多
くの報告においてほぼ同等である。上記の様に BMS、そして各世代の DES は種々の改良が
されてきたが clinical outcomes に関与する因子の種類や関連性の強さが異なる可能性
がある。そこで我々は、福岡大学及び各関連施設にて構成された PCI-Registry (FU-





 福岡大学病院および関連施設において、2003年 1月から 2016年 3月までに percutaneous 
coronary intervention (PCI) を施行した全 2967 例、3508 lesions のうち、stent 未留
置であった 420 lesions/373 例と、消息不明にて中期的な clinical follow up が不可能
であった 7 lesions/7 例を除いた 3081 lesions/2587 例を対象とした。そして、stent を
世代ごとに BMS、1st DES (Cypher® ,TAXUS®)、2nd DES (Xience®/ PROMUS®、Resolute®)、
3rd DES (SYNERGY TM、Ultimaster TM、Orsiro TM) の 4 群に分け、major adverse cardiac 
events (MACEs) の有無によって更に 2 群に分けて患者背景、病変背景について比較検討
を行った。endpoint は MACEs であり、MACEｓは全死亡、心筋梗塞、target lesion 
revascularization (TLR) の３つと定義した。 
 
【結果】 
 BMS 群、1st DES 群、2nd DES 群、3rd DES 群の MACEs 発生率はそれぞれ、26.2%、18.0%、
12.5%、11.0%とBMSが明らかに高く、多群解析にて明らかな有意差 (P=0.0001) を認めた。
そして、それぞれの群間比較において 2nd DES と 3rd DES の MACEs 発生率は同等であっ
た。ステントの世代毎に MACEs の有無にて 2 群に分けて、患者背景、病変背景を含む約 400
項目について 2 群間比較を行い有意差が見られた項目を抽出し、この中で最低 2 世代に渡
って有意差を呈した項目で単変量解析及び多変量解析を行った。多変量解析の結果、BMS
において患者背景因子では Insulin の使用 (odds ratio[OR]: 2.14); P=0.0004) を筆頭
に、hemodialysis (HD) (OR: 2.24; P=0.02) 、低 HDL-C (high density lipoprotein-
cholesterol) (OR: 0.98; P=0.04) と MACEs との強い関連性が示された。また病変背景で
は、Stent MLD (minimum lesion diameter) (OR: 0.49; 95% confidence interval[CI]: 
0.34-0.69; P=0.0001) を始めとして、Stent length (OR: 1.02; P=0.01)、Severe 
calcification (OR: 1.59; P=0.02)、Lesion reference＜2.5 mm の小血管径 (OR: 0.59; 
P=0.04) で MACEs との強い関連性が示された。これらの項目の一部は世代を経るごとに
MACEsとの関連を示さなくなり、2nd DESにおける多変量解析では HD（OR: 3.86; P=0.0001）
と ASO（OR: 2.25; P=0.01）と Severe calcification (OR: 2.99; P=0.0001）のみが強い




 coronary stent は改良を繰り返し、2nd DES 以降の中期的な治療成績は BMS,1st DES
時代に MACEs の強い risk factor であった HDL 値や diabetes mellitus (DM) の有無とい
った患者背景因子、stent length や小血管径の様な病変背景因子に影響されにくくなっ
てきた。しかし 2nd DES においても HD、ASO の合併、coronary calcification の有無は










可能性がある。福岡大学病院および関連施設において、PCI を施行した全 2967 例、3508
病変について QCA を活用した PCI-Registry(FU-Registry)を用いて、各 4 世代のステント
における中期的臨床転機に関与する残余リスクについて比較検討した。主要評価項目
は、主要心血管イベント(MACEs)とした。MACEs の発生率は第 2 世代薬剤溶出性ステント
(2nd DES)および第 3 世代薬剤溶出性ステント(3rd DES)で有意差は見られなかった。多
変量解析の結果、2nd DES 以降の中期的な治療成績は、BMS、第 1 世代薬剤溶出性ステン





















みなく進化していくために重要であると考える。2nd DES、3rd DES は中期的臨床成績に
大きな差は見られなかった。BMS、1st DES 時代に MACEs の強いリスク因子であった HDL-
C 値や糖尿病の有無といった患者背景因子、stent length や小血管径の様な病変背景因
子に影響されにくくなり、良好な成績を維持できるようになってきたことを見出したと
ころに重要性がある。さらに、2nd DES においても透析、閉塞性動脈硬化症(ASO)の合




















Q1. 3rd DES の N 数が少ないということだが、結果的に 2nd DES と 3rd DES はどちらが優
れているのか。 











これらは、MACEs の有無による 2 群比較でどの世代においても有意差を認めなかった。イ
ンスリンの使用は、MACEs の有無による 2 群比較において多くの世代で有意差を示してお
り、多変量解析を行った。その結果、BMS と 1st DES で有意差を呈していた。 
 
Q3. 3rd DES はばらつきが多いのではないか。例えば ASO の罹患率や透析患者の数などが
少ない。 









Q5. Syntax score や 3 枝病変といった病変については評価しているか。 
A5. Syntax score については評価していない。3 枝病変については項目を設けて評価し





A6. DAPT に関しても項目に含まれている。Follow up の際に抗血小板剤を二剤併用して
いるかどうか、抗血小板剤の種類についてもレジストリーに登録し解析したが、MACEs の




A7. ステント再狭窄のパターンは Mehran classification に基づいて分類しレジストリ
ーに登録している。BMS は diffuse type、第 1 世代は focal type が多く、第 2、第 3 世代

























Q10. MACEs の有無で分けているが、MACEs の原因はステント留置に由来しないことも考
えられる。ステント留置に関与しているかどうかは検討しているか。 
A10. 検討している。MACEs はあくまで主要評価項目であるが、TLR（target legion 
revascularization）という形で評価項目を設けているため、これがステント留置部位に
発症したものと考えて良い。また ISR に関しても評価し群間比較まで行なっている。  
 
Q11. Late lumen loss は 1st DES が最も少なく世代を経るごとに増加していくが、これ





Q12. 3rd DES は多変量解析を行うことができていないことに関しては再検討してはどう
か。 
A12. 論文が受理されたのちに N 数を増やして解析を行った。結果は、2nd DES とほぼ同
様の傾向を示していた。これに関しては今後報告を検討したい。 
 
以上のように、申請者は、質問に関して適切に答えた。本論文は、PCI における BMS およ
び各世代 DES の臨床成績に関与する因子について、QCA を用いて評価検討した研究報告で
あり、学位論文に値すると評価された。 
